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@ EIne Darreichungsform. die in Form einer Folie 
die Etnzeldosierung von Arzneimitteln. SUflwaren, 
anderon Lebensmitteln, Kosmetika und dergleichen 
zur oralen Anwendung oder Einnahme ermoglicht, 
ist dadurch gekennzeichnet, daB sie eine Masse aus 
20 bis 60 Gew.-% mindestens eines FilmbildnerSi 2 
bis 40 Gew.-% mindestens eines Gelbildners, 0.1 bis 
35 Gew.-% mindestens eines Wirkstoffes und bis zu 
40 Gew.-% mindestens eines Inerten Fullstoffes auf 
einem TrSger enthalt Oder trSgerfrei aus einer Mas- 
se der genannten Zusammensetzung besteht. Bei 
der Herstellung wird eine Innige Misctiung dieser 
Bestandteile hergestellt. gegebenenfalls bis zu 30 
Gew.-% eines polaren Losungsmittels zugesetzt, 
und zu einer iiomogenen. streicli- oder extrudierfahi- 
gen Masse verarbeitet. 
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Die Erfindung betrifft follenformige Darrei- 
chungsformen von Arzneimitteln. Su/Jwaren, ande- 
ren Lebensmitteln. Kosmetika und dergleichen zur 
ora!en Anwendung oder Einnahme. 

im Mundbereich anzuwendende oder durch 
Verschlucken einzunehmende Darretchungsformen 
von Arzneimitteln. SuBwaren und anderen Lebens- 
mitteln sowie Kosmetika konnen grundsatzlich ent- 
weder vom Anwender frei portioniert werden oder 
sie sind bereits vom Hersteller in Dosiselnhelten 
vorzerteilt, Solche vorportionierten Fonmen sind be- 
sonders im Arzneimittelbereich in Form von Tablet- 
ten. Kapseln. Dragees. Pillen. Trinkampullen und 
dergleichen sehr verbreitet. Anders als zum Bel- 
spiel bei selbst zu dosierenden Formen wie Tro- 
pflosungen. Salben oder Cremes wird hier die un- 
absichtliche Fehldoslerung durch den Anwender 
vermieden. 

Dabei muR aus anwendungstechnischen Grun- 
den bei Tabletten eine bestimmte Mindestgro/3e (5 
bis 6 mm Durchmesser) und ein bestimmtes Min- 
destgewlcht (ca. 100 bis 200 mg) eingehalten wer- 
den. damit diese Darreichungsformen auch hand- 
habbar sind. So kann bei hochwirksamen Arznei- 
stoffen der Hilfsstoffanteil rund 99% des Tabletten- 
gewichtes ausmachen. 

Sogar Lebensmittel, vor allem SGBwaren, fin- 
den sich heute haufig in einzein dosierter Form 
(Bonbons, SuiBstofftabletten, Pfefferminzpastillen 
etc.) im Handel. Auch hier drSngt sich - zum Bel- 
spiel bei Bonbons - der Wunsch auf, mit weniger 
"Hllfsstoff" (hier i.d.R. Zucker) das erwUnschte Ge- 
schmackserlebnis zu erzielen. 

Aus diesem Grund gibt es in letzter Zelt ver- 
starkt technische LSsungsvorschlMge mit dem Zlel, 
Darreichungsformen mit weniger Hiifsstoffmenge 
auszustatten und gleichzeitig einen sicheren manu- 
ellen Umgang mit diesen MItteIn zu gewahrlelsten. 

Eine besonders Interessante Mogllchkeit hierzu 
ist die Herstellung folienformiger Wirkstofftrager, 
wie sle zum Beispiel in DE 35 34 983, DE 27 46 
414, BE 637 363. DE 24 32 925 Oder DE 36 30 603 
vorgeschlagen sind. 

Nach den hierzu bekannten Herstellungsverfah- 
ren lassen sich zum einen solche papierahnlichen 
Trager zunachst wirkstofffrei herstellen und dann 
durch Aufspruhen (z.B. QB 1 061 557) einer wirk- 
stoffhaltigen L6sung oder Oberschichten bzw. Be- 
drucken mit einer konzentrierteren wirkstoffhaltigen 
Schicht (z.B. EP 0 219 762) erzeugen. 

FOr den Fachmann dOrfte allerdings in erster 
Linie das gemeinsame Auf- oder Aniosen von 
Wirk- und Hllfsstoffen in Wasser oder anderen L6- 
sungsmitteln (DE 24 49 865) mit anschlieBendem 
Ausstreichen - oder Ausgleflen (z.B. JP 69026674) 
- und Trocknen das Verfahren der Wahl darstellen. 
Auch die Extrusion unter Hitzeeinwirkung wurde 
bereits vorgeschlagen (Research Disclosure, 1986. 



No. 263, March. 145-146 (No. 26341)). 

Follenformige Darreichungsformen bieten auf 
unterschiedlichste Weise Moglichkeiten zur Unter- 
teilung der Einzelrationen. Man kann sie sich in 
5 Form von Briefmarkenbogen vorstellen, bei denen 
die Portion erst kurz vor Verwendung aus dem 
Gesamtverbund entnommen wird (z.B. BE 637 363, 
EP 0 219 762), es lassen sich auch auf einer 
bandformigen Danreichungsform, z.B. durch Perfo- 
10 ration unterschiedlich gro3e Bnzeldosen bereltstel- 
len (Z.B. DE 27 46 414). Besonders bei Venwen- 
dung eines nicht eBbaren Tragers (z.B. DE 36 30 
603) bietet sich jedoch die vollstandige Trennung 
in Einzelportionen an, da die Entnahme so hygieni- 
cs scher. komfortabler und sicherer moglich ist, 

Wahrend also bereits eine Reihe von flachen- 
formlgen Darreichungsformen und Herstellungsver- 
fahren dafur zum Stand der Technik geh6rt, be- 
steht noch ein erheblicher Mangel belm galenl- 
20 schen Aufbau, also bei der Hilfsstoffauswahl und im 
Konzept der physikochemischen Feinstruktur sol- 
cher Folientrager. Hier sind unterschiedlichste Ziel- 
setzungen zu beruckslchtigen: Von vielen Arznei- 
mitteln verlangt man schnellen Zerfall, damit die 
25 Dosierungsform rasch verschluckt werden kann, 
von anderen wiederum ist ein zeitv/eillger kleben- 
der Aufenthalt auf der Mundschleimhaut erwunscht 
und in anderen Fallen - zum Beispiel bei kurzwirk- 
samen arzneilichen Wirkstoffen - ist ein stark ver- 
so zogerter Zerfall erwunscht. Bei Sufiwaren durfte im 
allgemeinen eine mittlere Verweilzeit zum Beispiel 
von Aromen im Mund erstrebenswert sein, eine 
kosmetische follenformige Zahnpasta sollte m6g- 
lichst schnell zerfallen und flexibel sein. Generell 
35 durfen folienartige Darreichungsfomrien nicht zu 
leicht bruchig sein. urn die Portion auch sicher zum 
Bestimmungsort bringen zu konnen. Bei Ven^^en- 
dung eines Tragers mOssen beide Materialien ein 
ger«" ^ngepasstes Adhasionsverhalten zuelnander 
40 aufweisen, um einerseits herstellungstechnisch die 
Vereinzelung der Dosen zum Beispiel durch teil- 
weises Bnstanzen und Abziehen der Stege sicher 
zu gewahrlelsten und andererseits die Anbindung 
an den Trager auch wahrend der Lagerung zu 
45 sichem. Sofern Trocknung bei der Herstellung er- 
forderlich Ist, sollte die Rezeptur mit einem mog- 
lichst kleinen Losemittelanteil (vorzugsweise Was- 
ser) in einen streichfahigen Zustand zu bringen 
sein, damit nur wenig Trocknungsenergie aufge- 
60 wandt werden mufi. 

BIsher bekannt gewordene galenrsche Konzep- 
te werden diesen Anforderungen nur luckenhaft - 
gerecht. Grundprinzipien der Tablettentechnologle 
werden in DE 27 46 414 im Zusammenhang mit 
55 follenartigen Bandern beschrieben, wie die Ven^^en- 
dung von optional thermoplastischen Bindemittein 
und anderen Hllfsstoffen. die chemische Vemet- 
zung Oder der Zusatz hydrophober Stoffe zur Zer- 
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fallsverzogerung, die Vereinigung mehrerer Schich- 
ten und die Verwendung mikroverkapselter Wirk- 
stoffe. Gewohnliche Tablettensprengmittel wurden 
dort als Zerfalishilfsnnittel fur Folien angegeben. 
Nach eigenen experimentellen Erkenntnissen wer- 
den diese Vorschlage der neuen Arzneiform nicht 
gerecht. Klassische Sprengmittel erfordern eine po- 
rdse, durch rnterpartikulare BindungskrSfte mecha- 
nisch stabile Umgebung, wenn sie bei Wasserzu- 
satz durch Quellung oder gespelcherte Hookesche 
Verformungsenergie eine Deslntegration bewirken 
sollen. 

In den stets leicht flexlbe! bleibenden, nur wenig 
porosen folienfomnigen Darrelchungsformen sind 
diese Voraussetzungen jedoch nicht gegeben. 
Quellende Partikel konnen sogar durch Wasserent- 
zug den Zerfall der Folien noch verzogern. 

Nach der DE 24 32 925 enthalt eine Rezeptur 
wasserlosiiche Celluloseether und Trennmittel so- 
wle gegebenenfalls FOIIstoffe. Da ein uberwiegen- 
der Anteii von wasserloslichen Polynneren jedoch 
regelnna/3lg hohen Wasserzusatz erfordert, urn ge- 
nOgend niedrige VlskositSt der streich- Oder gie/3- 
fertlgen Masse zu erzielen, hat dieser Aufbau hohe 
Trocknungskosten in der Fertlgung zur Folge. 

Auch wird bei so starker Materialschrumpfung 
die adhSsive Bindung an den Untergrund belastet. 
Belm Strerchen von Massen auf Wasserbasis bei 
der Herstellung folienformlger Applikationsformen 
auf etn dehasiv ausgerUstetes Papier oder eine 
dehSslv ausgerustete Folie perit die Flussigkeit 
leicht vom Untergrund ab oder bildet zumindest 
aufgrund der Oberflachenspannung Zonen unter- 
schiedlicher Filmdicke aus. Die Viskositat kann 
zwar durch Zusatze von Cellulosederivaten etc. er- 
hoht werden, aber dann ist das Ausstreichen durch 
den dunnen Spalt nicht mehr problemlos nnogllch. 
Nach anderer Quelle (z.B, DE 35 34 981, DE 36 30 
603) werden daher Viskositatsbiidner bevorzugt, 
welche In der Hitze (in der Streichvorrichtung) nied- 
rigviskose Losungen ergeben, unmittelbar danach 
aber beim Abkuhlen gelartig stabilisierte Filme lie- 
fern, die dann an der Luft fehlerfrei trocknen, wie 
zum Beispiel Agar-Agar oder Gelatine. Diese Me- 
thode ist jedoch nicht zufriedenstellend. da sich bei 
der Trocknung keine hohen Temperaturen anwen- 
den iassen, da die Masse wieder abperlt. Eine 
Trocknung solch wasserreicher Massen bei niedrr- 
gen Temperaturen ist andererseits wegen der ho- 
hen Verweilzeiten In der Maschine unokonomisch. 

Der Erfindung lag daher die Aufgabe zugrunde, 
eine schnell in Wasser zerfallende einzein dosierte 
folienformlge Darreichungsform sowie ein Verfah- 
ren zu ihrer Herstellung bereitzustellen, welches 
zur Verarbeitung nur einen sehr geringen Wasser- 
zusatz erfordert, urn eine ausreichende Dunnfius- 
sigkeit zur Dosierung uber Rakel- oder Walzenauf- 
trag zu erreichen, dabei aber einen einheitlich dik- 
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ken Film auf einem dehasiven Trager ergibt, sowie 
in trockenem Zustand einerseits gut am Trager 
haftet, sich aber andererseits auch bei der Weiter- 
verarbeitung, z.B. dem Vereinzeln durch Stanzen 
5 und vor der Anwendung mit hinreichender Leichtig- 
keit von diesem ablosen la/3t. 

Diese Aufgabe wurde erfindungsgemSfl gelost 
durch eine Darreichungsform, die in Form einer 
Folie die EInzeldosierung von Arzneimittein, SUB- 

10 waren, anderen Lebensmittein, Kosmetika und der- 
gleichen zur oralen Anwendung oder EInnahme er- 
moglicht, und die dadurch gekennzelchnet Ist, da/3 
sie eine Masse aus 20 bis 60 Gew.-% mindestens 
eines Filmbildners, 2 bis 40 Gew.-% mindestens 

75 eines Gelbildners. 0,1 bis 35 Gew.-% mindestens 
eines Wirkstoffes sowie bis zu 40 Gew.-% minde- 
stens eines inerten Fullstoffes auf einem TrSger 
enthalt oder trMgerfrei aus eIner Masse der ge- 
nannten Zusammensetzung besteht. 

20 Die Aufgabe, ein Verfahren zur Herstellung dieser 
Darreichungsform bereitzustellen, wurde dadurch 
gel&st, da/3 eine innige Mlschung der zuvor ge- 
nannten Bestandtelle hergestellt, ggf. bis zu 30 
Gew.-% eines polaren L5sungsmittels zugesetzt, 

25 und zu einer homogenen, streich- oder extrudierf^- 
higen Masse verarbeitet wird. 
Die Gewichtsprozentangaben begrOnden sich hier- 
bei auf die losungsmittelfreie Masse der vier 
Grundbestandteile. 

30 Die erffndungsgema^en Formulierungen Iassen 

sich Qberraschenderweise bereits mit geringem Zu- 
satz eines polaren Losungsmittels in einen streich- 
fahigen Zustand bringen. Anders als Formulierun- 
gen nach dem Stand der Technik ergeben sie 

35 dabei bereits in kaltem Zustand auf dehasiv ausge- 
rOsteten TrSgern gieichmSlSige Filme. Die Erzeug- 
nisse kSnnen In getrocknetem Zustand durch Stan- 
zung so vereinzelt werden, daC die Einzeldosen auf 
einem gemeinsamen Trager des zum Streichen 

40 und Trocknen verwendeten TrSgers verbleiben. Die 
erfindungsgema/3e Darreichungsform zerfailt im 
Mund innerhalb von zehn Minuten vollstandig und 
kann ausschlieiSlich aus Bestandteilen hergestellt 
werden, die nach dem geitenden Lebensmittelrecht 

45 der Bundesrepublik Deutschland zulMssig sind. 

Als Fullstoffe sind zum Beispiel Carbonate, 
Phosphate. Silicate. Sulfate und Oxide der Erdalka- 
limetalle. Zinkoxid, Slliciumoxide, Cellulose und 
ihre Derlvate, Talkum oder Titandioxid verwendbar, 

50 aber auch schwerlosliche Zucker bzw. Zuckerderi- 
vate. wie zum Beispiel Lactose, oder Starkederiva- 
te wie Cyclodextrine, sofern diese im Produkt im 
wesentlichen ungelost vorliegen und damit die 
mechnischen Eigenschaften eines FUllstoffes erful- 

55 len. 

Unter dem Begrlff Filmbildner werden solche 
Ingredienzien wie Zucker, Zuckeralkohole und ihre 
Derlvate wie Rohrzucker, Sorbit, Mannit, Xylit, Glu- 

3 
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cose. Fructose. Lactose, Galactose verstanden, nre- 
dermolekulare organische Sauren wie Bernstein- 
saure. Apfelsaure oder Adipinsaure, Polyethyleng- 
lykol Oder MIschungen solcher Substanzen wie 
zum Beispiel Honig. 5 

Als dritte wesentliche erfindungsgemafie Kom- 
ponente ist ein in Wasser quellbarer Gelbildner 
notwendig, der in der Regel auf der Basis polyme- 
rer Kohlenhydrate aufgebaut ist, wie zum Beispiel 
Starke und ihre Derivate, Agar-Agar. Alglnsaure, io 
ArabinogaJactan. Galactomannan, Cellulose und 
ihre Derivate. Carrageen, Dextran, Traganth und 
viele Gunnmen pflanzlicher Herkunft. Aber auch 
synthetische Polymere. die in Wasser ISslich oder 
quellbar sind, lassen sich erfindungsgemafi einset- is 
zen: Polyvinylpyrrolidon. Polyvinylalkohol, Poly- 
acrylsaure oder Polyacrylamid, urn nur einige zu 
nennen. Selbst Polypeptide wie Gelatine, Albumin, 
KoHagen oder Eiklar lassen sich venvenden. 

Bne als Fullstoff wirkende Komponente, Rim- 20 
bildner und Gelbildner sind notwendige Bestandtei- 
le, die dem Produkt die gewunschten Eigenschaf- 
ten regelmafiig nur dann verleihen, wenn sie bei 
Festlegung der quantitativen Rezeptur nach den 
jeweiligen Substanzeigenschaften gemeinsam ver- 25 
arbeitet worden sind. Dabei kann ein Fullstoff, aber 
auch ein gleichzeitig als Fullstoff wirkender Wirk- 
stoff eingesetzt werden. 

Die genannten vorteilhaften Eigenschaften treten 
bei EInhaltung bestimmter fnten^alle von Mi- 30 
schungsverhaltnissen auf: An Filmbildner 20 bis 60 
Gew.-%, an Gelbildner 2 bis 40 Gew.-%, an Wirk- 
stoff 0.1 bis 35 Gew.-% und an Fullstoff bis 40 
Gew.-%. 

Die Verarbeitung kann nach den dem Fach- 35 
mann bekannten Verfahren geschehen. 
In der Regel wird man die Ausgangskomponenten 
trocken vormischen und dann unter Zusatz von 
maximal 3D Qew.-% eines polaren Losemittels un- 
ter Ruhren in eine streichfahige Konsistenz brin- 4o 
gen. Die Verwendung von Homogenisatoren zur 
intensiveren Vermischung oder von Vakuum zur 
Entfemung von Luftblasen kann nutzflch sein. 

Bevorzugt werden Dispergier- und Mahleinrich- 
tungen mit frei beweglichen Mahikorpem 45 
(Kugelmuhlen) an dieser Stelle eingesetzt 
AbhMngig von den speziellen Eigenschaften der 
Gel- und RImblldner kann die Anwendung von Hlt- 
ze den DispergierprozeC beschleunlgen und die 
gewunschte physikochemische Beschaffenheit des so 
Vorproduktes herbeifUhren. Auch kann so unter 
Umstanden der Wasserzusatz entbehrllch sein, 
wenn der RImbildner schmilzt. 
Es resultiert eine auBerlich homogen erschelnende, 
streich- oder extrudierbare Masse. 55 
Die Formgebung geht im allgemeinen mIt Streich- 
/Rakel- oder Extrusionsverfahren vonstatten, in de- 
nen die Masse einen Spalt definierter Dicke pas- 



siert. beispielsweise eine Schlitzduse bei der Extru- 
sion, und so die auBere Form erhalt. 
Ist noch Losungsmittel enthalten. wird dies in ge- 
eigneten. dem Fachmann bekannten Trocknungs- 
ernrichtungen zumindest teilweise entzogen. 

Vorteilhaft wird das Produkt auf einem Trager 
getrocknet. auf dem es auch noch nach der Trock- 
nung durch Adhasion haftet. Ist aus verfahrenstech- 
nischen Grunden keine ausrelchende Dicke des 
Vorproduktes zu erreichen, konnen zwei oder meh- 
rere Schichten durch Anwendung von Druck und 
gegebenenfalls Wamne aufeinanderkaschiert wer- 
den. 

Die Zerteilung in Einzeldosen geschieht durch 
Schneiden, Stanzen. Pragen und vergleichbare 
Verfahren. die flachenmafiig definlerte. abgeteilte 
Oder abteilbare Areale schaffen. Wird auf einem 
Trager getrocknet, kann die Darreichungsform nach 
diesem Vereinzelungsvorgang bis zur Anwendung 
auf dem Trager verbleiben. was die Entnahme sehr 
erieichtert. 

Die Erfindung wird anhand der folgenden Bei- 
spiele veranschaulicht: 



Beispiel 1; 



75 g acetylierte StSrke 
62 g Honig 

55 g Calciumsulfat-Dihydrat 
5 g Citronensaure 
50 g Wasser 

werden in erner geschlossenen Ruhrapparatur ge- 
mischt und auf 50" C erhltzt. Die Masse wird noch 
zwei Stunden unter Ruhren homogenisiert und an- 
schliei3end auf Raumtemperatur abgekOhlt. Unter 
Vakuum wird eine weitere halbe Stunde geruhrt 
und dac ^urch Verdampfen entzogene Wasser er- 
setzt. 

2 ml Pfefferminzol werden zugesetzt und inner- 
halb von 5 Minuten durch ROhren homogen einge- 
arbeitet. ^ 

Die Masse wird in einer Spaltbreite von 500 
Mikrometern mit einer Rakelvorrlchtung auf siliconi- 
siertes Papier gestrichen und 15 Minuten bei 80* C 
getrocknet- 

Mit einer hierzu geeigneten Schneidvorrichtung 
werden die spatere Form konturierende Schnitte in 
die getrocknete Masse hinein gefuhrt, ohne den 
Papiertrager zu beschadlgen. Das zwischen den 
nun erhaltenen einzein dosierten Darreichungsfor- 
men verbliebene Material wird in einem Arbeits- 
gang durch mechanisches Abziehen entfemt. 
Jewells 12 dieser Darreichungsformen werden zum 
Schutz vor Austrocknung auf einem gemeinsamen 
Stuck TrMgerpapier in einem im wesentlichen was- 
serdampfundurchtMssigen 
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Papier/Alumlnium/Ethyienvlnylacetat- 
Verbundpackstoff eingesiegelt. 

Verwendung: Aromatrager (SOSwaren) 



Beispiel 2: 

100 g Polyethylenglykol {Molekulargewicht ca. 
1500g/Mol) 

8 g Carboxyvrnylcopolymer 

werden in einem heizbaren Doppel-Z-Kneter be! 

80 *C bis zur Homogenitat verknetet (Dauer: 2 

Stunden). 

70 g Lactose 

werden zugegeben und innerhafb von 30 Minuten 
in die Grundlage eingeknetet. Die Temperatur wid 
auf 50* C reduziert. Nun werden noch 
8 g Glibenclamid 

zugegeben und der Ansatz weitere 30 Minuten 
verknetet Die heij3e iVIiscliung wird in einen auf 
50 'C vorgeheizten Kolbenextruder (Nutzvolumen 
ca, 150 ml) gefUllt Sofort wird mit einer Forderge- 
schwlndigkelt von ca. 10 g/min durch eine 10x1 
mm gro/Je FlaclidOse extrudiert und auf einer kal- 
ten, sauberen Arbeitsflache bis zur Erstarrung ab- 
gekuhlt. Der Strang wird in 10 mm breite Abschnlt- 
te durch Messerschnitt geteilt, so da5 ca. 80 mg 
schwere, im Mund zerfallende orale Arzneiformen 
mit ca. 3 mg Wirkstoffgehalt entstehen. 

Beispiel 3: 

25 g acetylierte Starke 

20 g Sorbit 

30 g Calciumcarbonat 

1 g Titandioxld 

22 g Wasser 

8 g Glycerin 

werden in einer geschlossenen RUhrapparatur ge- 
mischt und auf 50 * C erhitzt. Die IVIasse wird noch 
zwei Stunden unter Ruhren homogenisiert und an- 
schlieiSend auf Raumtemperatur abgekuhlt. Unter 
Vakuum wird eine weitere halbe Stunde geruhrt 
und das durch Verdampfen entzogene Wasser er- 
setzt. 0,5 ml Pfefferminzol werden zugesetzt und 
Innerhalb von 5 Minuten durch RUhren homogen 
eingearbeltet. 

Die Masse wird in einer Spaltbreite von 500 Mikro- 
metern mit einer Rakelvorrichtung auf slliconisier- 
tes Papier gestrichen und 10 Minuten bei 80 *C 
getrocknet. 

Mit einer hierzu geeigneten Schneidvorrichtung 
werden die spatere Form konturierende Schnitte in 
die getrocknete Masse hinein gefUhrt. ohne den 
Papiertrager zu beschSdigen. Das zwischen den 
nun erhaltenen einzein dosierten Darreichungsfor- 



men verbliebene Material wird in einem Arbeits- 
gang durch mechanisches Abziehen entfernt. 
Die Darreichungsformen werden auf dem TrSger- 
papier einzein in einem im wesentlichen wasser- 
5 dampfundurchlassigen 

Papler/Aluminium/Ethylenvinylacetat- 
Verbundpackstoff eingesiegelt. 
Verwendung: Instant-Zahnpasta 

Beispie l 4; 



600 g acetylierte Starke 
75 440 g Calciumsulfat-Dihydrat 
40 g CitronensSure 

werden in eine mit zehn Mahlkorpem 
(Durchmesser ca. 4 cm) beschlckte Porzellan-Ku- 
gelmUhle eingewogen und in der verschlossenen 
20 MGhle eine Stunde bei 10 Upm trocken vorge- 
mischt. Eine Suspension von 
20 g Titandioxid In 
550 g Wasser 

wird zugesetzt und die Mischung eine weitere 
26 Stunde unter gleichen Bedingungen bewegt. 

500 g Honig werden zugegeben; 2 Stunden 
wird waiter bei 10 Upm honogenisiert. Schliefillch 
werden noch 16 ml Pfefferminzol zugesetzt und die 
Rotation noch 18 Stunden lang fortgesetzt. 
30 Die Welterverarbeitung der so erhaltenen Masse 
erfoigt wie unter Beispiel 1 angegeben. 

PatentansprUche 

35 1. Folienformlge, einzel dosierte, in Wasser 
schneil zerfallende Darreichungsformen von 
Arznefmltteln. Sufiwaren, anderen Lebensmit- 
teln, Kosmetika und dergleichen zur oralen An- 
wendung oder Elnnahme, dadurch gekenn- 

40 zeichnet, dafi sie efne Masse aus 



20-60 Gew.-% mindestens eines Filmbildners, 
2-40 Gew.-% mindestens eines Gelbildners 
0.1-35 Gew.-% mindestens eines Wirkstoffs 
45 sowie 

bis zu 40 Gew.-% mindestens eines inerten 
Fullstoffes 

auf einem Trager enthalt oder tragerfrei aus 
50 einer Masse der genannten Zusammensetzung 

besteht. 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet. dai3 sie Teilmengen eines 
55 zum Fiiefifahigmachen der Masse zugesetzten 

polaren Losungsmittels enthalt. die beim 
Trocknungsprozess nicht entfernt werden. 
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3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2. 
dadurch gekennzeichnet. dafl die Schichtdicke 
der Masse 0.003 bis 4 mm. vorzugsweise 20 
bis 400 Mikrometer und insbesondere bevor- 
zugt 70 bis 150 Mikrometer betragt. 5 

4. Darreichungsform nach Anspruchen 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet. dai3 die Masse auf 
ein Trennpapier Oder eine Trennfolie aufgetra- 

gen ist. ,0 

5. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet , daB der Filmbildner 
im wesentlichen aus Gemrschen monomerer 

und oligomerer Zucker oder Zuckerderivate, 75 
von Zuckeralkoholen oder Poiyethylenglykol 
besteht. 

6- Darreichungsfomn nach einem oder mehreren 

der Anspruche 1 bis 3. dadurch gekennzeich- 20 
net. dafl der Gelbiidner aus polymeren Kohleh- 
ydraten oder deren Derivaten. Gelatine, Car- 
boxyvinylcopolymeren, Polyvinylalkohol oder 
Gemischen solcher Substanzen besteht. 

25 

7. Darreichungsform nach einem oder mehreren 
der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeich- 
net. da/3 der Wirkstoff ein pharmakologisch ak- 
tlver Stoff Ist. 

30 

8. Dan^elchungsform nach einem oder mehreren 
der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeich- 
net , daB der Fullstoff Calciumcarbonat, Cal- 
ciumsulfat. ein Calciumphosphat, ein kristailln 
Oder teilkristallln vorliegendes Kohlehydrat, 35 
Talkum. TItandloxid, Zinkoxid. Magnesiumstea- 

rat Oder eine Mischung dieser Stoffe ist 

9. Darreichungsform nach einem oder mehreren 

der vorangehenden Anspruchen, dadurch ge- 40 
kennzeichnet. dai3 mindestens zwei wirkstofP 
haitige Schichten vorhanden sind. 

10. Darreichungsform nach einem oder mehreren 

der vorangehenden AnsprUche, dadurch ge- 45 
kennzeichnet, daj3 sie in vorportionierter Forrn 
einzein dosiert vorliegt. 

11. Verfahren zur Herstellung einer Darreichungs- 
form nach den vorangehenden Anspruchen, so 
dadurch gekennzeichnet, dafi eine Qrundmas- 

se aus 20 bis 60 Gew.-% RImbildner. 2 bis 40 
Gew.-% Gelbiidner. 0,1 bis 35 Gew.-% Wirk- 
stoff und maximal 40 Gew.-% eines inerten 
FOIIstoffes Innig gemlscht und zu einer homo- 55 
genen. streich- oder extrudierfMhigen Masse 
verarbeitet werden. 



12. Verfahren nach Anspruch 11. dadurch gekenn- 
zeichnet, da/3 dem Gemisch von Filmbildner, 
Gelbiidner, Wirkstoff und Fullstoff bis zu 30 
Gew.-%, bezogen auf die genannten Bestand- 
teile. eines polaren Losungsmittels zugesetzt 
werden, welches in einem Trocknungsschritt 
nach Aufbringen der Schicht zumindest teilwei- 
se durch Bnwirkung von Warme und/oder Un- 
terdruck entfernt wird. 

13. Verfahren zur Herstellung einer Darreichungs- 
form gemMB einem der AnsprQche 1 bis 10. 
dadurch gekennzeichnet, daB die streichfahlge 
Masse ohne Losungsmittelzusatz unter Ver- 
wendung eines bel Verarbeitungstemperatur 
schmelzenden Filmbildners hergestellt wird. 

14. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, dai3 zur Herstellung der homogenen, 
streichfShigen Masse ein Homogenisator ein- 
gesetzt wird. 

15. Verfahren zur Herstellung nach einem oder 
mehreren der AnsprUche 11 bis 14, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Vermischung in einer 
KugeimQhle erfolgt. 

16- Verfahren zur Herstellung nach einem der An- 
spruche 11 bis 15, dadurch gekennzeichnet, 
da/J die Vermischung unter Unterdruck erfolgt. 

17- Verwendung von Darreichungsformen nach ei- 
nem der AnsprOche 1 bis 10 bzw. der Verfah- 
rensprodukte nach einem der Anspruche 11 
bis 16 als pharmako-dynamische Therapeutika 
fOr menschliche und tierische Erkrankungen, 
ais Kosmetika, Duft- und Geschmacksstoff- 
Applikatoren oder KrSutertee-lnstant-Praparate. 
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